Catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale Tn Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
] din .ooevenns

Solicitantul_Dita Estfarm SRL, cu sediul str-la Burebistra 23, MD-2032, Chisinau,

Republica Moldova, tel./fax:_022 782 875, e-mail:_irina.sandu@dita.md solicit
inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii si tipuri

de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a
producatorului Yancheng Yaohua Glass Instrument Factory, China:

Cutie Petri 9cm

Eprubeta cu tampon

Lama pentru microscopie 25x75mm

Lama pentru microscopie 26x76mm

Tampon din lemn si bumbac pentru prelevare mostre
Varfuri fara filtru pentru pipete 0-200ul

Varfuri fara filtru pentru pipete 100-1 000ul

Se anexeaza urmatoarele acte:
- Actul de reprezentanta intre producator si reprezentantul autorlzat |n Repubhca
Moldova; 3
- Declaratia de conformitate CE;
- Declaratia pe propria raspundere a solicitantului;
- Lista dispozitivelor medicale ( format Excel).

Data 23.08.2023 Semnatura

Tabelul de receptlonare a notificarii s
(se completeaza de catre Agentie iTn momentul depunerii notificarii de catre solicitant)

Comentarii cu privire la /
acceptul/refuzul receptionrii /7 - /
notificarii, inclusiv motivul refuzului il

Data/nr. de ordine atribuit notificarii
de citre Agentie (in cazul acceptarii 1/ i
receptionarii) : ¢ < 4
Numele, prenumele, functia )
persoanei responsabile de AE // 4 Y

receptionarea dosarului & CRLR Y/ ﬂc?”’ 47 R

Semnatura persoanei responsabile W s ﬂ/
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DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Solicitant: Dita Estfarm SRL, cu sediul str-la Burebistra 23, MD-2032,

Chisinau, Republica Moldova,

declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul Penal al

Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii, ca documentele si datele furnizate
pentru notificarea dispozitivelor medicale ale producatorului producatorului Yancheng
Yaohua Glass Instrument Factory, China:

- Cutie Petri 9cm

- Eprubeta cu tampon

- Lama pentru microscopie 25x75mm
- Lama pentru microscopie 26x76mm
- Tampon din lemn si bumbac pentru prelevare mostre
- Véarfuri fara filtru pentru pipete 0-200p!

- Varfuri fara filtru pentru pipete 100-1 000ul

Sunt autentice si corespund realitatii.

Numele, prenumele si functia:

RA-Manager — Sandu Irina



? Yanchmq Yg@_:’hua Glaaa knaaumant Factory.




EC Declaration of Conformity

Name and address of the manufacturer: Yancheng Yachua Glass Instrument Factory
Yangba Industrial Area,Pan huang Twon,
Yancheng City,Jiangsu 224055,China

Name of Authorized Representative: SUNGO CERTIFICATION COMPANY LIMITED
RM 101,MAPLE HOUSE,118 HIGHSTREET,
PURLEY,LONDON,ENGLAND

We declare under our sole responsibility that
The Vitro Diagnostic Medical Devicés: Microscope Slide: Microscope Cover Slips:  Capillary

Tube ,Glass Test Tube; Breakers;Flasks;Glass Centrifuge
tubes;Stopecock;Alcohol Lamp;Desiccators;Mortar;Reagent
Bottles;Dropping Bottles;Specimen Jar; Swabs; Sampling
tubes,Specium Bottle;Funnel;Separatory Funnel;Measuring
Cylinder;Measuring Pipette;Burette;Volumetric Flask;Tube
Stopper;Test Tube Racks;Slide Storage Boxes;Specimen
Containers;Plastic Test Tube; Petri Dishes;Pipette
Tips;Centrifuge tube;Embedding Cassettes;freezing
Tubes;Pasteur Pipettes;Loops;Cuvette;Slides Mailers;Pipette
Tip Boxes ;1.D.Bracelets;Umbilical Cord Clams; Serological
Pipettes.

Products code: 15018

of class: VD OTHER

According to annex lland X of
Directive 98/79EC

Meets the provisions of the directive 98/73EC and its transpositions in national
laws which apply to it.The declaration is valid in connection with the “final
inspection report” of the device




9cm

il Cutie Petri
2 Eprubetd cu tampon
3 Lama pentru microscopie 25x75mm
4 Lama pentru microscopie 26x76mm
din lemn si bumbac pentru
5 Tampon A lemn 3 Bu P
prelevare mostre
6 Varfuri fara filtru pentru pipete 0-200u!
7 Varfuri fard filtru pentru pipete 100-1 000u!

Digitally signed by Moraru Grigore
Date: 2023.08.24 11:18:02 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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